PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Warszawa, ; ./ -1 -

ol

Nr URRD,.TY85. 17

Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

DECYZJA

Na podstawie art. 7 ust. 2 w zwiazku z art. 15 ust. 1 pkt 2 oraz na podstawie art. 18a ust. 4
ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r. poz. 2211) wydaje

sig:

pozwolenienr. . .. >2(1'1 HO ......... na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego

Nazwa:
Valinger

Nazwa powszechnie stosowana:
Sildenafilum

Posta¢ farmaceutyczna, moc i dawka substancji czynne;j:
tabletki powlekane, 25 mg

Droga podania:
dousina

Numer procedury zdecentralizowane;:
FI/H/0943/001/DC

Podmiot odpowiedzialny:
Orion Corporation
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

UR.DRL.RLE.4002.0552.2016
Stronal z4




Nazwa i adres wytworcy, u ktérego nastepuje zwolnienie serii:
1. Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

2. Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania

3. Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
FI-4100 Salo
Finlandia

Miejsce wytwarzania, gdzie nastgpuje kontrola serii:
1. Orion Corpoeration Orion Pharma
Tengstrominkatu 8
FI-20360 Turku
Finlandia

2. Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1
FI-02200 Espoo
Finlandia

3. Laboratorios Normon, S.A.
Ronda de Valdecarrizo 6
28760 Tres Cantos, Madryt
Hiszpania

Pelny sklad jakodciowy:
Substancja czynna:
Syldenafil
w postaci syldenafilu cytrynianu

Substancje pomocnicze:
Wapnia wodorofosforan dwuwodny
Celuloza mikrokrystaliczna
Magnezu stearynian
Krzemionka koloidalna, bezwodna
Kroskarmeloza sodowa
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Otoczka:
Hypromeloza (2910; 6 mPa-s)
Tytanu dwutlenek
Makrogol 6000
Talk
Indygotyna, lak glinowy (E 132)

| Wielkos¢ opakowania:
Zatwierdzone:
Blister: 2 szt,
Blister jednodawkowy: 4x1,6x1, 8 x 1 szt.

Zadeklarowane do wprowadzenia do obrotu:

Blister:

2 szt. -kod: [ 5/ 9]0/ 9[9[ 9] 1] 3[ 5[ 4] 0] 0] 8]
Blister jednodawkowy:

4x1 szt. ~kod: | 5[ 9] 0] 9] 9] 9] 1] 3[ 5[ 4] 0] 1] 5]
6 x 1 szt. | - kod: | 5[ 9] 0] 9[ 9] 9] 1] 3] 5] 4] 0] 2[ 2
8 x 1 szt. - kod: [ 5[ 9] 0] 9] 9[9[ 1[ 3[ 5[ 4] 0] 3[ 9]

Rodzaj opakowania:
Blister z folii PVC/Aluminium w tekturowym pudelku.
Blister jednodawkowy z folii PYC/Aluminium w tekturowym pudelku.

Wymagania dotyczace przechowywania i transportu:
Bez specjalnych zalecen.

Okres waznosci:
4 lata

Kategoria dostgpnosci:
Produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza — Rp.

Czgstotliwoéé skladania raportéw okresowych o bezpieczefistwie stosowania produktu
leczniczego:
Nie ma zastosowania.
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Na podstawie art. 107 § 4 Kodeksu postepowania administracyjnego odstepuje sie
od uzasadnienia decyzji.

Pouczenie:

Od niniejszej decyzji, na podstawie art, 127 § 3 1art. 129 § 2 ustawy z dn. 14 czerwca
1960 r. Kodeks postepowania administracyjnego (Dz. U. z 2017 r. poz. 1257), stronie stuzy
prawo do wniesienia wniosku o ponowne rozpatrzenie sprawy do Prezesa Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych w terminie 14 dnj
od dnia dorgczenia niniejszej decyzji.

Otrzymuja;
1. Pemomocnik strony
2. ala

UR.DRL.RLE.4002.0552.2016
Stronad z 4



